
度显示#血
K4K

可能与
RP*K

急性加重患者住院期间病情严

重程度密切相关#严密监测血浆
K4K

#对高水平患者及时进行

低分子肝素钠抗凝治疗#或可改善患者预后及降低其死亡风

险*
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三种国产品牌全自动特定蛋白分析仪对
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摘
!

要"目的
!

探讨三种国产品牌深圳国赛
52:9

D

&普门
*5.##

&汇松
ì 4"###

全自动特定蛋白分析仪对超敏
R

反应蛋白

"

=24R̀ *

#检测性能$方法
!

验证三种全自动特定蛋白分析仪检测
=24R̀ *

的精密度&正确度&分析测量范围&临床可报告范围&干

扰实验&携带污染&参考范围!并对结果进行比对分析$结果
!

国赛
52:9

D

&普门
*5.##

&汇松
ì 4"###

批内精密度在高值&中值&

低值的变异系数"

&Q

#分别为
%,$'-

&

&,!&-

&

&,%+-

%

%,&/-

&

%,'&-

&

.,$#-

%

$,"#-

&

%,.!-

&

%+,#$-

$批间精密度在中值&低

值
&Q

分别为
/,+"-

&

$,"/-

%

$,#%-

&

%,.#-

%

/,"+-

&

%%,!!-

%分析测量范围分别为
#

!

%/#

&

#

!

"/#

&

#

!

"%#G

;

(

V

%测定黄疸和

脂血标本!偏差分别为
d%$,.'-

&

d/,.!-

&

$,/$-

!

d%/,/!-

&

%,%!-

&

",##-

%携带污染率分别为
d#,#'-

&

#,"'-

%参考区间

验证均在厂家所给参考区间内$结论
!

总体性能普门
*5.##

优于国赛
52:9

D

和汇松
ì 4"###

!且更适合在儿童医院使用$

关键词"全自动特定蛋白分析仪%

!

超敏
R

反应蛋白%

!

性能评价

!"#

!

"#,$.&.

"

0

,1223,"&'$4!"$#,%#"',%!,#$!

文献标识码"

5

文章编号"

"&'$4!"$#

"

%#"'

#

%!4$!!.4#$

!!

超敏
R

反应蛋白$

=24R̀ *

%作为辅助诊断感染的一个有效

指标#在临床上得到了越来越广泛的应用(

"

)

*

=24R̀ *

更多地

应用于感染'炎症'创伤'手术'心血管事件'自身免疫性疾病的

诊断和监测(

%4'

)

*国产的
=24R̀ *

检测仪日益增多#自动化程

度也逐渐提高*本研究旨在了解深圳国赛
52:9

D

'普 门

*5.##

'汇松
ì 4"###

等近年来兴起的国产全自动化特定蛋

白分析仪#选择最符合本院需求的仪器#现报道如下(

+4"%

)

*

B

!

材料与方法

B,B

!

标本来源
!

选取深圳市儿童医院就诊患儿全血标本#经

a9BbG<3UGG<

;

9

特定蛋白分析仪检测#筛选实验需要高'中'
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+
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低浓度值的患儿全血标本*

B,C

!

方法

B,C,B

!

批内精密度
!

$

"

%初步实验!选取高'中'低值各
"

份全

血样本#每份样品重复测
%#

次#计算变异系数
&Q

#同时测试检

测速度*$

%

%正式实验!使用
%

个浓度实验标本$质控血清%#每

天做
%

批实验$上午和下午各做
"

批%#每批实验每个实验标本

做双份测定#连续测定
/>

#每个浓度标本获得
%#

个结果#计算

&Q

*

B,C,C

!

仪器检测样本的稳定性及单次检测样本量
!

选取高'

中'低值各
"

份全血样本#把第一次测定计为
#G13

#之后
$#

G13

'

%=

'

!=

'

+=

'

%!=

'

%>

'

$>

各测
%

次#计算
&Q

*同时对检

测需要的样本量进行评估*

B,C,D

!

准确度
!

测定两个水平的卫生部
%#"!

年第二次特定

蛋白质控品#靶值分别为!

+#,%#G

;

"

V

'

".,.#G

;

"

V

#各检测
$

次#计算均值与靶值的相对偏倚*

B,C,G

!

分析测量范围
!

收集高值$

^

%$

&

%##G

;

"

V

%和低限值

$

V

%血清标本#要求外观澄清#无溶血'无黄疸'无脂血#其浓度

分别接近或超过厂商声明的分析测量范围下限和上限#按
+V

'

'Ve"̂

'

&Ve%̂

'

/Ve$̂

'

!Ve!̂

'

$Ve/̂

'

%Ve&̂

'

"Ve

'̂

和
+̂

混合配制形成系列浓度实验样本#每份标本重复检

测
%

次#计算均值偏倚*

B,C,H

!

干扰实验
!

留取高黄疸或高乳糜血清标本#将各高水

平干扰物质预先分别用
R̀ *

低值$

#

#,/G

;

"

V

%血清稀释成
&

个不同浓度的干扰物*选取
"

份
R̀ *

为高值的待测标本#与

不同浓度的干扰物按
"g"

的比例混合#每份标本检测
%

次#结

果取均值#计算偏倚*

B,C,J

!

携带污染
!

连续测定
"

份高值全血标本
$

次#记录为

"̂

'

%̂

'

$̂

&随后立即连续测定
"

份低值全血标本
$

次#记录

为
V"

'

V%

'

V$

*计算携带污染率*

B,C,K

!

参考区间的验证
!

筛选儿保科健康儿童体检全血标本

%#

份#上机检测验证参考区间*

",%,+

实验另外对仪器的检测

+

'

%#

'

&#

个样本的检测速度进行了评价*

C

!

结
!!

果

C,B

!

批内精密度比较
!

批内精密度初步实验结果显示#普门

*5.##

高中低值批内精密度均符合要求&正式实验结果普门

*5.##

中'低值批内精密度均符合要求*见表
"

'

%

*

表
"

!!

批内精密度初步试验结果

品牌 浓度水平
均值

$

G

;

"

V

%

标准差

$

G

;

"

V

%

&Q

$

-

% 要求 结论

国赛 高值
"$&,/! $,%! %,$'

#

/-

符合

中值
&$,+/ !,"% &,!&

#

/-

不符合

低值
/,&& #,$& &,%+

#

"#-

符 合

普门 高值
%#",'. /,$& %,&/

#

/-

符合

中值
+#,.& %,%$ %,'&

#

/-

符合

低值
/,$$ #,/ .,$#

#

"#-

符合

汇松 高值
"..,/& &,"+ $,"#

#

/-

符合

中值
+$,.. %,!' %,.!

#

/-

符合

低值
+,+! %,!+ %+,#$

#

"#-

不符合

表
%

!!

精密度正式试验结果

品牌 浓度水平
均值

$

G

;

"

V

%

标准差

$

G

;

"

V

%

RT

$

-

% 要求 结论

国赛 中值
%!,%% ",!" /,+"

#

/-

不符合

低值
/,## #,"& $,"/

#

"#-

符合

普门 中值
$!,$. ",#! $,#%

#

/-

符合

低值
&,%' #,"+ %,.#

#

"#-

符合

汇松 中值
%',+. ",!/ /,"+

#

/-

不符合

低值
/,+$ ",$" %%,!!

#

"#-

不符合

!!

注!因中值质控血清量不足#普门
*5.##

采用的是另一水平的质

控血清*

C,C

!

仪器稳定性和单次检测样本量比较
!

普门
*5.##

在高

值和中值样本检测中稳定性较好*测试过程中#因国赛
52:9

D

死腔量较大#样本量不足#有数个检测无结果&汇松
ì 4"###

次之&普门
*5.##

检测的死腔量最小#需要的样本量最小*见

表
$

*

表
$

!!

仪器稳定性结果$

-

%

偏差时间
高值

国赛 普门 汇松

中值

国赛 普门 汇松

低值

国赛 普门 汇松

#G13 #,## #,## #,## #,## #,## #,## #,## #,## #,##

$#G13 d!,!/ d%,!" ",'+ d',!& d",$# d+,!+ $.,!& /+,"" /,.$

%= %#,"' d%,%! &,/$ ',.# d$,// d"$,". !+,%+ %/,&+ $.,&.

!= "!,#& d",+! d%",$/ "%,$. d+,/+ d#,." +/,+% $',+! d$%,.&

+= "%,!% d#,.$ d%,!& "%,&" d!,+/ !,'# '','+ $/,+" "%/,"$

%!= /,!. $,%' d',&/ d#,#! %,%. &,.%

"

$/,"! d"#,%"

%> "',%$ d%,%/ d$,&# "!,+$ d%,%/ d",.+ !/,./

"

$>

"

d',#&

"

',// d"!,%/ d$,&%

"

!!

注!

"

表示样本量不足*

C,D

!

准确度测定
!

通过定值参考品测定#可知普门
*5.##

准

确度优于其余两项*见表
!

*

C,G

!

测量范围
!

国赛
52:9

D

在
=24R̀ *

浓度范围为
#

!

%/#

G

;

"

V

时线性良好$

C

%

Y#,../.

%&普门
*5.##

在
=24R̀ *

浓度

范围为
#

!

"/#G

;

"

V

时线性良好$

C

%

Y#,..!.

%&汇松
ì 4

"###

在
=24R̀ *

浓度范围为
#

!

"%#G

;

"

V

时线性良好$

C

%

Y

+

#/!$

+

国际检验医学杂志
%#"'

年
"%

月第
$+

卷第
%!

期
!

U3:IV<@W9>

!

K9B9G@9?%#"'

!

T7F,$+

!

)7,%!



#,.+&'

%*

C,H

!

干扰实验
!

结果显示汇松
ì 4"###

定蛋白分析仪受干

扰影响最小#见表
/

*

表
!

!!

定值参考品测定结果

品牌 靶值$

G

;

"

V

% 均值$

G

;

"

V

% 相对偏倚

国赛
+#,% '",'! d"#,//

普门
+#,% +!,#$ !,'+

汇松
+#,% '%,#% d"#,%#

国赛
".,. %%,"/ "",$%

普门
".,. ".,'. d#,//

汇松
".,. %#,$+ %,!!

表
/

!!

生物干扰对测定试验结果

干扰物
干扰物

浓度

不同品牌仪器

测定均值$

G

;

"

V

%

国赛 普门 汇松

偏差$

-

%

国赛 普门 汇松

胆红素
++,. %/,$ $",$ $!,/ d%$,.' d/,.! $,/$

!!,/ %&,"/ $",$ $$,! d".,++ d!,"# %,$!

%%,% %!,$ $$," $$,! d%!,+" %,%& $,".

""," %% $+,$/ $!,& d$",/. ".,%/ ',!$

/,& ".,% $&," $!,% d!#,"/ "%,/$ &,&"

%,+ %%,% $&,% $& d$#,'" .,'" "%,$&

三酰甘油
""#,$ "',/ .,! %$,$ d!/,&'d'#,+/d%',."

//," %"," %#,' $",' d$!,!'d$/,'%d",$%

%',& %%,' %',! $",' d%.,%#d"!,'#d",%.

"$,+ %$,. $%,+ $%,! d%/,/! %,%! ",##
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ì 4"###

操作问题较多#屡次中断#无法正常检测*

综上所述#可知!$

"

%汇松
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